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Consultas Realizadas

Licitacion 471562 - LPN 48-25 PROVISION DE
REACTIVOS E INSUMOS CON EQUIPO DE
CITOMETRIA DE FLUJO EN COMODATO PARA
EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA DE LA
DIRECCION MEDICA DEL HOSPITAL CENTRAL

Consulta 1 - Experiencia Requerida

Se solicita a la convocante bajar el porcentaje de experiencia requerida al 20% para permitir la participacién de mayor
cantidad de oferentes. Favor cambiar el apartado de la siguiente forma:

Demostrar la experiencia en provision de reactivos para Laboratorio con equipos en Comodato con Contratos y/o Facturas a
instituciones publicas o privadas por un monto equivalente al 20 % como minimo del monto total ofertado en la presente
licitacién, dentro de los ultimos: 5 (cinco) (2020 2021 2022 2023 - 2024) afios. En caso de lograr el porcentaje requerido,
en uno o en mas afos, que correspondan a los afios establecidos en el presente punto, el mismo serd considerado como
valedero para la participacién.

18-09-2025

El oferente deberd ajustarse a la version 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 2 - Especificaciones Técnicas del Equipo en Comodato

En relacién con el requerimiento establecido en el Pliego de Bases y Condiciones, donde se solicita que el equipo sea
nuevo, sin uso, con fecha de fabricacién no mayor a tres (3) afios, se solicita respetuosamente la modificacién de dicho
requisito, ampliando el margen de fabricacién de tres (3) a cinco (5) afos.

Fundamento técnico y juridico:

1. Practica habitual en licitaciones nacionales:

En la mayoria de los procesos licitatorios en Paraguay, particularmente en la modalidad de comodato de equipos
biomédicos, se establece como requisito estdndar un plazo de hasta cinco (5) afios de antigliedad de fabricacién.

2. Alineacién con condiciones de mercado:

Los fabricantes internacionales de citdmetros de flujo producen equipos con vida Gtil y soporte técnico garantizado por
periodos que superan los cinco afios, siendo esta condiciéon reconocida y aceptada por los principales oferentes.

3. Mayor competitividad y concurrencia:

Limitar la antigliedad de fabricacién a tres afios restringe la participacién de potenciales oferentes y reduce la
competitividad del proceso. Ampliar el plazo a cinco afios permitird una mayor oferta, mejores precios y condiciones de
servicio.

4. Garantia de vigencia tecnolégica y soporte:

Aun con cinco afios de antigliedad de fabricacién, los citémetros de flujo mantienen plena disponibilidad de repuestos,
actualizaciones de software y soporte técnico de fabrica, lo cual asegura la confiabilidad del equipo y su adecuada
integracién al laboratorio.

El oferente deberd ajustarse a la version 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.
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Consulta 3 - Especificaciones Técnicas del Equipo en Comodato

En el Pliego de Bases y Condiciones se establece como requisito que el equipo solicitado cuente con “Certificacién IVD o
RUO".

Al respecto, solicitamos respetuosamente la modificacién de esta condicién, eliminando la referencia a RUO, por las
siguientes razones:

Fundamentos:

1. RUO no constituye una certificacién:

La designacion RUO (Research Use Only) no es una certificacién regulatoria, sino una mera clasificacién comercial utilizada
por los fabricantes para indicar que el producto estad destinado exclusivamente a investigacion.

2. Ausencia de estandares regulatorios:

Los productos marcados como RUO no han sido sometidos a procesos de validacién, control de calidad o ensayos clinicos
que avalen su uso diagndstico, a diferencia de los equipos o reactivos con certificaciéon IVD (In Vitro Diagnostic Use), los
cuales cumplen normas internacionales de seguridad, eficacia y trazabilidad.

3. Inconsistencia en la redaccién del pliego:

La expresién “certificacién RUO” es técnicamente incorrecta, ya que no existe un organismo regulador que emita dicha
certificacion. Por lo tanto, mantener esta referencia podria generar confusién, reducir la seriedad técnica del pliego y dar
lugar a interpretaciones erréneas durante la evaluacién de ofertas.

Petitorio:

En virtud de lo expuesto, solicitamos que el requisito sea modificado y quede redactado de la siguiente manera:

“El equipo solicitado debera contar con certificaciéon IVD (In Vitro Diagnostic Use) vigente, emitida por el fabricante y/o
autoridad regulatoria competente.”

De este modo, se asegura la participacién de equipos que cumplen con estdndares internacionales de calidad y seguridad,
evitando confusiones derivadas de la inclusién de la categoria RUO.

18-09-2025

Se aclara que los laboratorios clinicos especializados pueden utilizar los reactivos RUO en la técnica de Citometria de Flujo,
en el tamizaje en pacientes hemato-oncoldgicos ya que que dicha tipificacién no genera un diagnéstico directo. El
diagndstico hemato-oncoldgico es integral sumandose el cuadro clinico del paciente, los hallazgos laboratoriales basicos y
especializados, ademas de estudios por imagenes, por lo tanto el oferente debera ajustarse a la version 1 del Pliego de
Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 4 - Condiciones Generales

En el Pliego de Bases y Condiciones se establece que los reactivos deberdn entregarse con una fecha de vencimiento
minima de doce (12) meses a partir de la entrega.

Al respecto, solicitamos la modificaciéon de dicho requerimiento, reduciendo el vencimiento minimo exigido a seis (6)
meses, conforme a los siguientes fundamentos:

Fundamentos:

1. Practica habitual en licitaciones del sector publico:

En la totalidad de los procesos de adquisicién de reactivos con equipos en comodato en Paraguay, la condicién estandar
establecida es un vencimiento minimo de seis (6) meses, siendo este el criterio aceptado y aplicado de manera uniforme.
2. Naturaleza técnica de determinados fluorocromos:

Existen fluorocromos de uso comun en citometria de flujo, tales como PE-Cy7 y APC-H7, que debido a su proceso de
fabricacién y estabilidad intrinseca poseen vida Util mas corta, frecuentemente menor a un afo.

18-09-2025

El oferente deberd ajustarse a la versién 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.
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Consulta 5 - Bienes y Servicios

En el Pliego de Bases y Condiciones se solicita en el item 109:

“Marcador Anti 7AAD marcado con fluorocromo FITC para uso en técnica de Citometria de Flujo o equivalente: 7AAD/V450.”
Al respecto, solicitamos respetuosamente la modificacién de este requerimiento, por las siguientes razones:
Fundamentos técnicos:

1. Inconsistencia conceptual:

El colorante 7-AAD (7-Aminoactinomycin D) es en si mismo una sonda fluorescente de viabilidad celular, con espectro
definido (excitaciéon 488 nm, emisiéon ~647 nm).

Por su naturaleza, no requiere ser marcado con otro fluorocromo adicional como FITC o V450, ya que su funcién principal
es detectar células con membrana comprometida mediante fluorescencia propia.

2. Redundancia en la redaccién:

La expresién “Anti-7AAD marcado con FITC” resulta técnicamente incorrecta, dado que no existe un “anticuerpo contra 7-
AAD” que pueda conjugarse a otro fluorocromo.

De igual forma, indicar “7-AAD/V450” como equivalente es confuso, porque V450 corresponde a un fluorocromo distinto
(usado en otros colorantes de viabilidad).

3. Claridad para la evaluacién de ofertas:

Mantener la redaccién actual podria generar confusiones en los oferentes y en el proceso de evaluacién, al no existir en el
mercado un producto con las caracteristicas textuales solicitadas.

El oferente deberd ajustarse a la versiéon 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 6 - Bienes y Servicios

10-09-2025

En el Pliego de Bases y Condiciones se solicita en el item 2. CD19 ECD o V605 se miden y se ven en canales diferentes
(Azul y Violeta respectivamente). Se pueden cotizar ambos?

18-09-2025

Se aclara que se podréa ofertar CD19 ECD o CD19/V605, POR LO TANTO. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la
version 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 7 - Bienes y Servicios

10-09-2025

En el Pliego de Bases y Condiciones se solicita en el item 3, el CD19 PC5 o APC H7 o APC A750 tienen muy diferentes
puntos de excitacién y emisién. Sin embargo, el citbmetro propuesto los contempla a todos. Hay alguna preferencia?

18-09-2025

Se aclara que se podra ofertar CD19 marcado con fluorocromo PC 5.5 o CD 19/APCH7, CD19/APC-A750, CD19/APC-
eFluor780. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la versién 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29
de agosto del 2025.
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Consulta 8 - Bienes y Servicios

10-09-2025

En el Pliego de Bases y Condiciones se solicita en el item 5, se solicita CD21 Fitc o CD21V450 o PB. Se miden y se ven en
canales diferentes (Azul y Violeta respectivamente). Se pueden cotizar ambos.?

18-09-2025

Se aclara que se puede ofertar CD21/V450 o CD 21/PB. Por lo tanto el oferente debera ajustarse a la versién 1 del Pliego de
Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 9 - Bienes y Servicios. Condiciones Generales

10-09-2025

En el Pliego de Bases y Condiciones en el punto 4 de las Condiciones Generales dice: "En caso de que el equipo sufra
desperfectos y estos dependan de repuestos provenientes del exterior, las muestras deberan ser derivadas a otros
laboratorios referenciales que utilicen la misma metodologia y los resultados de los mismos deberdn ser reportadas dentro
y con un maximo de 48 horas, en caso de desperfectos o falla de equipos. "Cudles son esos laboratorios?.

18-09-2025

Se aclara que es potestad del oferente seleccionar el Laboratorio donde podria remitir las muestras en las condiciones de
contingencia, siempre que el Laboratorio seleccionado cuente con las habilitaciones correspondientes y cuente con la
capacidad analitica para procesar las muestras. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la versién 1 del Pliego de Bases
y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 10 - Especificaciones tecnicas

11-09-2025

Especificaciones técnicas del Equipo: Sistema digital con pantalla de datos de al menos 4 décadas

Consulta: El Sistema digital con pantalla de datos de al menos 4 décadas es una descripcién especifica del equipo que se
pide en comodato? O se refiere a un citémetro de flujo que cumple con los siguientes criterios? un sistema digital que
procesa y almacena datos de manera digital, y una pantalla de datos donde se muestran analisis de al menos cuatro
"décadas", que probablemente se refiere a 4 o0 mas pardmetros medidos o analizados simultdneamente.

Favor aclarar este punto

18-09-2025

Se aclara que se refiere al equipo informatico compatible con el Citémetro de Flujo. Por lo tanto el oferente debera
ajustarse a la versién 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 11 - Especificaciones tecnicas

11-09-2025

Especificaciones técnicas del Equipo: Fotodiodo de alto rendimiento con asistencia electrénica
Consulta; El Fotodiodo de alto rendimiento con asistencia electrénica a que se refiere?
Los detectores de fotodiodo de avalancha se encuentra en el rango de lo solicitado?

18-09-2025

Se aclara que el fotodiodo de avalancha se encuentra en el rango solicitado. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la
version 1 del Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.
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Consulta 12 - especificaciones tecnicas

11-09-2025

Solicita fluorocromo APC 700 se solicita verificar si seria APC A700

18-09-2025

Se aclara que se solicita APC700 y APC A700, Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la version 1 del Pliego de Bases y
Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 13 - especificaciones tecnicas

11-09-2025

Solicita fluorocromo APC 750 se solicita verificar si seria : APC A750

18-09-2025

Se aclara que Se solicita APC 750 y APC A750. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la versién 1 del Pliego de Bases y
Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.

Consulta 14 - Especificaciones Técnicas de los productos solicitados

11-09-2025

Del item 1 al 109, solicitamos rever y modificar las especificaciones técnicas de los mismos, debido a que limitan la
presentacién de potenciales oferentes ya que segun lo solicitado una sola marca cumple.

18-09-2025

Se aclara que respetando el principio de libre competencia, para cada item se solicitaron los marcadores o equivalentes,
dando posibilidad a que varios oferentes puedan presentarse. Por lo tanto el oferente deberd ajustarse a la versién 1 del
Pliego de Bases y Condiciones publicada en fecha 29 de agosto del 2025.
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